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血必净注射液治疗脓毒症相关急性呼吸窘迫综合征肺热血瘀证患者的临床
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摘  要：目的  探讨血必净注射液（简称血必净）治疗脓毒症相关急性呼吸窘迫综合征（acute respiratory distress syndrome，

ARDS）肺热血瘀证患者的临床疗效。方法  选取 2022 年 6 月—2023 年 12 月徐州医科大学附属医院收治的脓毒症相关 ARDS

肺热血瘀证患者 140 例，使用随机数字表法分为对照组与试验组，各 70 例，剔除、脱落与退出者 13 例，最终纳入 127 例，

其中对照组 65 例，试验组 62 例。两组患者均接受常规治疗，试验组给予血必净 100 mL，2 次/d；对照组给予等量 0.9%氯

化钠注射液。两组均连续用药 7 d。记录两组患者治疗前后中医证候积分、西医临床评分、呼吸功能指标、炎症指标、凝血

功能、T 淋巴细胞亚群、肝肾功能；并观察患者治疗 7 d 后的中医证候疗效；同时记录其机械通气时间、住院时间、病死率

与不良反应。结果  两组患者治疗前的中医证候积分、西医临床评分、呼吸功能指标、炎症指标、凝血功能、T 淋巴细胞亚

群、肝肾功能无统计学差异（P＞0.05）；治疗 7 d 后上述指标均较治疗前得到改善，有统计学差异（P＜0.05）。治疗 7 d 后，

试验组的总有效率（85.5%）高于对照组（67.7%），有统计学差异（P＜0.05）。治疗 7 d 后，与对照组比较，试验组中医证候

积分、急性生理学与慢性健康状况（acute physiology and chronic health evaluation，APACHE）Ⅱ评分、序贯器官衰竭评估

（sequential organ failure assessment，SOFA）评分、Murray 肺损伤评分、平台压（plateau pressure，Pplat）、驱动压（ΔP）、C-

反应蛋白（C-reactive protein，CRP）、降钙素原（procalcitonin，PCT）、白细胞介素-6（interleukin-6，IL-6）、肝素结合蛋白

（heparin binding protein，HBP）、白细胞计数（white blood cell count，WBC）、中性粒细胞计数（neutrophil count，NEU）、中

性粒细胞与淋巴细胞比值（neutrophil/lymphocyte ratio，NLR）、D-二聚体（D-dimer，D-D）降低更明显，氧分压（PaO2）、

氧合指数（PaO2/FiO2）、肺静态顺应性（static lung compliance，Cst）、CD3+、CD4+、CD4+/CD8+升高更明显，有统计学差异

（P＜0.05）。试验组患者的机械通气时间、重症监护病房（intensive care unit，ICU）住院时间、总住院时间短于对照组，有

统计学差异（P＜0.05）；两组患者的病死率无统计学差异（P＞0.05）。两组患者肝肾功能变化与不良反应发生率无统计学差

异（P＞0.05）。结论  在常规治疗的基础上联合血必净治疗能有效改善脓毒症相关 ARDS 肺热血瘀证患者的呼吸功能，降低

炎症反应，改善凝血功能，调节免疫功能，改善预后，是一种有效的治疗方法。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy of Xuebijing Injection (血必净注射液, XBJ) in the treatment of sepsis-

associated acute respiratory distress syndrome (ARDS) patients with lung heat and blood stasis syndrome. Methods  A total of 140 

sepsis-associated ARDS patients with lung heat and blood stasis syndrome admitted to the Affiliated Hospital of Xuzhou Medical 

University from June 2022 to December 2023 were selected and randomly divided into the control group and the experimental group 

by random number table method, with 70 cases in each group. After excluding 13 cases that were removed, dropped out or withdrew 

during the study, a total of 127 cases were finally included, including 65 cases in the control group and 62 cases in the experimental 

group. The patients in both groups received conventional treatment. On the basis of conventional treatment, the experimental group 

was treated with 100 mL XBJ twice a day, and the control treatment group used the same volume of 0.9% sodium chloride injection. 

Both groups were treated for seven days. The traditional Chinese medicine syndrome score, western medicine clinical score, respiratory 

function indicators, inflammatory indicators, coagulation function, T lymphocyte subsets, liver and kidney function of the two groups 

were recorded before and after treatment. The traditional Chinese medicine syndrome efficacy after seven days of treatment was 

observeed. In addition, the duration of mechanical ventilation, length of hospital stay, mortality and adverse reactions were recorded. 

Results  There were no significant differences in traditional Chinese medicine syndrome score, western medicine clinical score, 

respiratory function indicators, inflammatory indicators, coagulation function, T lymphocyte subsets, liver and kidney function between 

the two groups before treatment (P > 0.05). After seven days of treatment, these indicators were improved compared with those before 

treatment, and the differences were statistically significant (P < 0.05). After seven days of treatment, the total effective rate of 

experimental group (85.5%) was higher than that of cntrol group (67.7%), and the difference was statistically significant (P < 0.05). 

After seven days of treatment, the traditional Chinese medicine syndrome score, acute physiology and chronic health evaluation 

(APACHE) Ⅱ score, sequential organ failure assessment (SOFA) score, Murray lung injury score, plateau pressure (Pplat), driving 

pressure (ΔP), C-reactive protein (CRP), procalcitonin (PCT) and interleukin-6 (IL-6), heparin binding protein (HBP), white blood cell 

count (WBC), neutrophil count (NEU), neutrophil/lymphocyte ratio (NLR), and D-dimer (D-D) of the experimental group were lower 

than those of the control group, the partial pressure of oxygen (PaO2), oxygenation index (PaO2/FiO2), static lung compliance (Cst), 

CD3+, CD4+, and CD4+/CD8+ were higher than those of the control group, and the differences were statistically significant (P < 0.05). 

The duration of mechanical ventilation, the intensive care unit (ICU) length of hospital stay and the total length of hospital stay in the 

experimental group were less than those of the control group, and the differences were statistically significant (P < 0.05). There was 

no significant difference in mortality between the two groups (P > 0.05). There were no significant differences in liver and kidney 

function changes and the incidence of adverse reactions between the two groups (P > 0.05). Conclusion  For sepsis-associated ARDS 

patients with lung heat and blood stasis syndrome, on the basis of conventional treatment, XBJ treatment can effectively improve the 

respiratory function of patients, reduce inflammatory response, improve coagulation function, regulate immune function, and improve 

prognosis. Therefore, it is an effective treatment method.  

Key words: Xuebijing Injection, sepsis-associated acute respiratory distress syndrome, lung heat and blood stasis syndrome; reducing 

inflammatory response; improving coagulation function; regulating immune function 

 

脓毒症是由感染引起的危及生命的免疫紊乱与

器官功能障碍，病死率较高，对人类健康构成严重

威胁[1]。中国脓毒症的发生率和病死率高于北美和

欧洲国家[2]。急性呼吸窘迫综合征（acute respiratory 

distress syndrome，ARDS）是脓毒症最先发生也是

最常发生的器官损伤，脓毒症也是 ARDS 最常见的

病因。与非脓毒症相关 ARDS 相比，脓毒症相关

ARDS 更严重、更致命[3]。脓毒症相关 ARDS 的治

疗措施包括抗感染、液体复苏与管理、呼吸循环支

持等。鉴于当前治疗的选择仍比较有限，中医在治

疗疾病方面的有效性和安全性越来越受到认可[4-5]。 

脓毒症与脓毒症相关ARDS并无对应确切中医

病名与辨证论治体系。根据其症状、体征与疾病演

变过程，脓毒症应归于“外感热病”“脱证”“血

证”“神昏”“脏竭症”等范畴 [6]。脓毒症相关

ARDS 归于“暴喘”“喘证”“喘脱”范畴。脓毒

症的病因病机比较繁杂，其中，瘀为脓毒症发生发

展的始动因素[7]，并贯穿疾病始终。脓毒症相关

ARDS 常见病机为热迫血瘀，瘀热互结，壅滞于肺，

肺失肃降，故而上逆而喘甚。血必净注射液（简称
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血必净）源自血府逐瘀汤，属于活血化瘀类中成药，

具有化瘀解毒的功效[8]。根据脓毒症相关 ARDS 的

病机与证型，本研究旨在观察血必净对脓毒症相关

ARDS 肺热血瘀证患者的临床疗效。 

1  资料和方法 

1.1  一般资料 

本研究选自 2022 年 6 月—2023 年 12 月徐州医

科大学附属医院收治的脓毒症相关ARDS肺热血瘀

证患者。本研究严格遵守医学临床研究伦理学要求，

流程符合《赫尔辛基宣言》，经徐州医科大学附属医

院伦理委员会批准，批号 XYFY2022-KL180-01。 

1.1.1  诊断标准  （1）西医诊断标准：①符合脓毒

症 sepsis 3.0 诊断标准[9]，对感染或疑似感染患者，

当序贯器官衰竭评估（ sequential organ failure 

assessment，SOFA）评分比基线值上升≥2 分，可诊

断为脓毒症。②符合 ARDS 柏林定义的诊断标准[10]。

（2）中医诊断标准：①符合中华人民共和国国家标准

GB/T 16751.1-2023《中医临床诊疗术语 第 1 部分：

疾病》[11]中“暴喘”的辨证标准，由外感或内伤引

发，肺气上逆，肾失摄纳，气无所主所致；临床以

突发痰鸣喘促，汗出淋漓，不能平卧，胸高、胁胀，

面暗、唇绀等为特征的急性肺系病重症。②符合中

华人民共和国国家标准 GB/T 16751.2-2021《中医临

床诊疗术语第 2 部分：证候》[12]中“肺热血瘀证”

的辨证标准，因肺热炽盛、络血瘀滞所致，临床以

发热，口渴，咳嗽，痰中夹血，或咯血暗红，胸部

刺痛，舌质红，舌苔黄，脉弦数等为特征的证候。 

1.1.2  纳入标准  ①符合西医脓毒症诊断标准且

符合 ARDS 诊断标准；②符合中医“暴喘”和“肺

热血瘀证”辨证标准；③年龄≥18 岁；④自愿签署

知情同意书。纳入者需同时满足以上 4 条标准。 

1.1.3  排除标准  ①妊娠或哺乳期者；②对本研究

受试药物中药成分过敏者；③严重肝肾等脏器功能

不全者；④急性心脑血管病者；⑤存在血液系统疾

病、免疫缺陷或恶性肿瘤者；⑥长期使用激素和/或

免疫抑制剂者；⑦目前或近期内参与其他临床试验

者。具备以上任何 1 条标准者，予以排除。 

1.1.4  剔除标准  ①不符合标准被误纳入者；②临

床数据不完整者；③依从性差，影响疗效与安全性

判定者。出现以上任何 1 条者，予以剔除。 

1.1.5  脱落标准  所有进入随机试验者，无论何时

何因脱落，只要未完成规定的观察周期，均为脱落

病例。对于脱落病例，根据受试者实际情况，予以

对应处理措施。但对于治疗时间未满 7 d，症状完全

消失而停止治疗方案者，不作为脱落病例。 

1.1.6  退出标准  ①要求退出试验者；②拒绝按方

案使用受试药物者；③出现严重不良事件者；④治

疗期间出现其他严重疾病，不宜继续进行试验者；

⑤其他原因导致无法继续使用受试药物者。满足以

上任何 1 条者，予以退出。 

1.1.7  终止标准  ①出现严重试验安全性问题；②

试验药物疗效太差，不具备临床价值；③临床试验

方案具有重大失误，疗效难以评价；④实施试验方

案中出现重要偏差；⑤申办者因经费、管理原因，

伦理委员会因某种原因要求终止试验。出现以上任

何 1 条者，本研究终止。 

1.2  研究方法 

1.2.1  样本量计算  本研究以中医证候疗效的治

疗总有效率为主要结局指标，使用 PASS 15 软件

（α＝0.05，1－β＝0.8）计算样本量。查阅既往相关

文献报道[13-15]，结合前期观察结果，非血必净治疗

组治疗总有效率约 70%，血必净治疗组治疗总有效

率约 90%，得出每组所需最低样本量 62 例，所需

总样本量 124 例。考虑 10%左右的样本脱落率，预

计总样本量不低于 138 例。 

1.2.2  研究分组  本研究选取符合标准的患者 140

例，满足样本量要求。使用随机数字表法分组为对

照组（非血必净治疗）与试验组（血必净治疗）各

70 例，去掉研究过程中剔除、脱落与退出者共计 13

例，最终纳入 127 例，其中，对照组 65 例，试验组

62 例。 

1.2.3  治疗方法  两组患者均接受常规治疗，包括

治疗原发病、抗感染、保护性通气策略机械通气、

维持水电解质平衡、营养支持、控制血压和血糖等。

对照组基于常规治疗，静脉滴注 0.9%氯化钠注射液

200 mL，2 次/d，连续治疗 7 d。试验组基于常规治

疗，静脉滴注血必净（天津红日药业股份有限公司，

国药准字 Z20040033，批号 2110151）100 mL＋0.9%

氯化钠注射液 100 mL，2 次/d，连续治疗 7 d。 

1.3  观察指标 

1.3.1  基线资料  包括患者性别、年龄、身体质量

指数（body mass index，BMI）、基础病、病因等基

线指标。 

1.3.2  中医证候积分  中医证候积分参照《中药新

药临床研究指导原则》[16]，根据“暴喘”与“肺热

血瘀证”的证候制订，其中，主症为喘促、发热、
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咳嗽咳痰、痰血，次症为胸闷、汗出、口渴、唇绀、

面暗、胸部刺痛。按照 4 级标准计分，主症无症状

为 0 分、轻度为 2 分、中度为 4 分、重度为 6 分，

次症无症状为 0 分、轻度为 1 分、中度为 2 分、重

度为 3 分，舌象、脉象具体描述不计分，总分 0～

42 分，总分越高表示病情越重。 

1.3.3  西医临床评分  包括急性生理学与慢性健康

状况（acute physiology and chronic health evaluation，

APACHE）Ⅱ评分、SOFA 评分、Murray 肺损伤评

分。APACHE Ⅱ评分包括急性生理、年龄及慢性健

康评分 3 部分；SOFA 评分包括呼吸、凝血、肝脏、

循环、神经、肾脏 6 个方面。APACHE Ⅱ评分、SOFA

评分的分值大小与病情严重程度相关。Murray 肺损

伤评分包括 X 线胸片、低氧血症评分、呼气末正压

（positive end-expiratory pressure，PEEP）与静态顺应

性（static lung compliance，Cst）4 个项目，评分越

高表示肺损伤越重。 

1.3.4  呼吸功能指标  抽取患者动脉血 1～2 mL，

采用床边血气分析仪检测二氧化碳分压（PaCO2）、

氧分压（PaO2）、氧合指数（PaO2/FiO2）；采用呼吸

机检测 Cst、峰压（peak pressure，Ppeak）、平台压

（plateau pressure，Pplat）、驱动压（ΔP）、浅快呼吸

指数（rapid-shallow-breathing index，RSBI）。 

Cst＝VT/(Pplat－PEEP) 

RSBI＝RR/VT 

VT 表示潮气量、RR 表示呼吸频率 

1.3.5  炎症指标  抽取患者静脉血 3～5 mL，由本

院检验科采用免疫乳胶增强比浊法检测C反应蛋白

（C-reactive protein，CRP）水平；采用电化学发光法

检测降钙素原（procalcitonin，PCT）水平；采用流

式细胞术检测肿瘤坏死因子 -α（ tumor necrosis 

factor-α，TNF-α）、白细胞介素-6（interleukin-6，IL-

6）、IL-1β 水平；采用荧光免疫法检测肝素结合蛋白

（heparin binding protein，HBP）水平；采用全自动

血液分析仪检测白细胞计数（white blood cell count，

WBC）、中性粒细胞计数（neutrophil count，NEU）、

淋巴细胞计数（lymphocyte count，LYM）、中性粒细

胞与淋巴细胞比值（neutrophil/lymphocyte ratio，

NLR）。 

1.3.6  凝血功能指标  抽取患者静脉血，采用全自

动血凝仪检测凝血酶原时间（prothrombin time，

PT）、活化部分凝血活酶时间（ activated partial 

thromboplastin time，APTT）、凝血酶时间（thrombin 

time，TT）、D-二聚体（D-dimer，D-D）；采用全自

动血液分析仪检测血小板计数（platelet count，

PLT）。 

1.3.7  T 淋巴细胞亚群  抽取患者静脉血，采用流

式细胞术检测 CD3+、CD4+、CD8+、CD4+/CD8+水平。 

1.3.8  预后指标  记录和统计机械通气时间、重症

监护病房（intensive care unit，ICU）住院时间、总

住院时间与 30 d 病死率、90 d 病死率。 

1.3.9  肝肾功能  抽取患者静脉血，采用全自动生

化分析仪检测天冬氨酸氨基转移酶（ aspartate 

aminotransferase，AST）、丙氨酸氨基转移酶（alanine 

aminotransferase，ALT）、血尿素氮（blood urea 

nitrogen，BUN）、血肌酐（serum creatinine，Scr）

水平。 

1.4  中医证候疗效判定标准 

中医证候疗效判定标准参照《中药新药临床研

究指导原则》[16]。①痊愈：临床症状、体征基本或

完全消失，中医证候积分改善率≥95%；②显效：

临床症状、体征明显改善，中医证候积分改善率≥

70%；③有效：临床症状、体征好转，中医证候积分

改善率≥30%；④无效：临床症状、体征未改善或

恶化，中医证候积分改善率＜30%。 

中医证候积分改善率＝治疗前后中医证候积分的差值/

治疗前中医证候积分 

总有效率＝(痊愈例数＋显效例数＋有效例数)/总例数 

1.5  不良反应 

观察患者出现皮疹、皮肤瘙痒、面色苍白、紫

绀、大汗淋漓、过敏性休克等不良反应情况。 

1.6  统计学方法 

采用 SPSS 26.0 软件进行统计分析。呈正态

分布的定量资料以  sx  表示，组间比较使用独立

样本 t 检验、组内比较使用配对样本 t 检验；不呈

正态分布的定量资料以中位数（四分位数间距）

[M (P25, P75)] 表示，组间比较使用 Mann-Whitney 

U 检验、组内比较使用 Wilcoxon 符号秩检验。定

性资料使用 χ2 检验。结果以 P＜0.05 表示差异有

统计学意义。 

2  结果 

2.1  两组患者基线资料比较 

两组患者的基线资料无统计学差异（P＞0.05），

包括性别、年龄、BMI、合并基础病（高血压、冠

心病、糖尿病等例数）、病因、ARDS 分级，具有可

比性。见表 1。 
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表 1  两组患者基线资料比较 ( x s ) 

Table 1  Comparison on baseline data between two groups ( x s ) 

项目 对照组 (n＝65) 试验组 (n＝62) χ2/t 值 P 值 

性别/例    0.229 0.632 

男 35 36   

女 30 26   

年龄/岁 54.62±16.89 55.35±20.84 −0.219 0.827 

BMI/(kg·m−2) 24.22±3.16 24.47±2.64 −0.488 0.627 

合并基础病/例 29 32  0.622 0.430 

病因/例    0.195 0.659 

肺内因素 34 30   

肺外因素 31 32   

ARDS 分级/例    0.601 0.741 

  轻度 ARDS 17 14   

  中度 ARDS 41 43   

  重度 ARDS  7  5   

 

2.2  两组患者中医证候疗效比较 

治疗 7 d 后，试验组患者的治疗总有效率

（85.5%）高于对照组（67.7%），有统计学差异（P＜

0.05）。见表 2。 

2.3  两组患者中医证候积分与西医临床评分比较 

治疗前，两组患者的中医证候积分、

APACHE Ⅱ评分、SOFA 评分、Murray 肺损伤评

分无统计学差异（P＞0.05）。两组患者治疗 7 d 后

的中医证候积分、APACHE Ⅱ评分、SOFA 评分、

Murray 肺损伤评分均低于治疗前，有统计学差异

（P＜0.05）。治疗 7 d 后，试验组的中医证候积分、

APACHE Ⅱ评分、SOFA 评分、Murray 肺损伤评

分较对照组降低更明显，有统计学差异（P＜

0.05）。见表 3。 

表 2  两组患者中医证候疗效比较 

Table 2  Comparison on TCM syndrome efficacy between two groups 

组别 n/例 痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 65 0 10 34 21 67.7 

试验 62 0 16 37  9  85.5* 

与对照组比较：*P＜0. 05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 3  两组患者中医证候积分与西医临床评分比较  

Table 3  Comparison on TCM syndrome score and western medicine clinical score between two groups 

组别 n/例 时间 
中医证候积分 

(  sx  ) 

APACHE Ⅱ评分

(  sx  ) 

SOFA评分 

[M (P25, P75)] 

Murray肺损伤评分 

[M (P25, P75)] 

对照 65 治疗前 25.45±7.96 19.94±6.72 8.00 (7.00, 10.00) 2.75 (2.00, 3.00) 

  治疗后 14.82±7.06* 11.54±3.97* 4.00 (4.00, 5.00)* 1.00 (0.75, 1.50)* 

试验 62 治疗前 25.77±6.75 20.26±6.06 8.00 (7.75, 9.25) 2.50 (2.00, 3.00) 

  治疗后 11.95±5.67*# 10.18±3.03*# 4.00 (3.75, 4.25)*# 0.75 (0.50, 1.25)*# 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05，表 4～7、9 同。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; #P < 0.05 vs control group after treatment, same as tables 4—7, 9. 

2.4  两组患者呼吸功能比较 

治疗前，两组患者的 PaCO2、PaO2、PaO2/FiO2、

Ppeak、Pplat、ΔP、Cst、RSBI 无统计学差异（P＞

0.05）。治疗 7 d 后，两组患者 PaCO2、Ppeak、Pplat、

ΔP、RSBI 低于治疗前，PaO2、PaO2/FiO2、Cst 高

于治疗前（P＜0.05）。治疗 7 d 后，与对照组比较，
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试验组的 PaO2、PaO2/FiO2、Cst 升高更明显，

Pplat、ΔP 降低更明显（P＜0.05）；两组患者的

PaCO2、Ppeak、RSBI 变化无统计学差异（P＞

0.05）。见表 4。 

2.5  两组患者炎症指标比较 

治疗前，两组患者的 CRP、PCT、TNF-α、IL-

1β、IL-6、HBP、WBC、NEU、LYM、NLR 无统计

学差异（P＞0.05）。治疗 7 d 后，两组患者 CRP、

PCT、TNF-α、IL-1β、IL-6、HBP、WBC、NEU、

NLR 明显低于治疗前，LYM 明显高于治疗前（P＜

0.05）。治疗 7 d 后，试验组 CRP、PCT、IL-6、HBP、

WBC、NEU、NLR 较对照组降低更明显，有统计学

差异（P＜0.05）；两组患者的 TNF-α、IL-1β、LYM

变化无统计学差异（P＞0.05）。见表 5。 

表 4  两组患者呼吸功能比较 ( x s ) 

Table 4  Comparison on respiratory function between two groups ( x s ) 

组别 n/例 时间 
PaCO2/ 

mmHg 

PaO2/ 

mmHg 

PaO2/FiO2/ 

mmHg 

Ppeak/ 

cmH2O 

Pplat/ 

cmH2O 
ΔP/cmH2O 

Cst/ 

(mL·cmH2O−1) 

RSBI/ 

(次·min−1·L−1) 

对照 65 治疗前 42.74±13.22 76.92±21.46 172.91±53.08 35.91±7.61 28.32±6.34 14.82±2.18 24.57±6.48 85.25±30.38 

  治疗后 38.59±7.28* 100.70±20.19* 263.45±50.26* 26.15±5.53* 19.73±4.63* 12.59±3.04* 41.46±8.74* 36.02±9.83* 

试验 62 治疗前 41.76±10.31 75.64±15.74 170.08±42.86 36.66±7.23 27.54±5.36 14.88±1.46 24.63±5.71 83.52±26.61 

  治疗后 38.18±5.08* 109.16±23.61*# 286.99±66.38*# 24.15±4.12* 17.18±3.24*# 10.88±1.76*# 48.82±8.78*# 33.36±10.57* 

1 mmHg＝0.133 kPa. 

表 5  两组患者炎症指标比较  

Table 5  Comparison on inflammatory indicators between two groups 

指标 
对照组 (n = 65) 试验组 (n = 62) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

CRP/(mg·L−1) [M (P25, P75)] 158.80 (70.20, 236.30) 25.80 (14.40, 41.70)* 156.45 (80.00, 242.00) 18.35 (8.70, 31.20)*# 

PCT/(ng·mL−1) [M (P25, P75)] 3.05 (0.77, 10.79) 0.67 (0.32, 1.74)* 2.97 (1.10, 16.52) 0.37 (0.12, 1.56)*# 

TNF-α/(pg·mL−1) [M (P25, P75)] 17.90 (6.71, 39.22) 3.93 (2.01, 6.56)* 18.26 (7.61, 33.49) 2.67 (1.33, 4.81)* 

IL-1β/( pg·mL−1) [M (P25, P75)] 32.69 (7.82, 75.17) 5.35 (1.76, 10.51)* 29.38 (10.21, 51.74) 3.66 (1.73, 11.72)* 

IL-6/( pg·mL−1) [M (P25, P75)] 82.11 (42.04, 191.00) 11.73 (3.50, 23.88)* 84.28 (31.61, 209.70) 7.40 (2.96, 21.13)*# 

HBP/( ng·mL−1) [M (P25, P75)] 110.70 (50.36, 169.90) 18.06 (9.88, 30.92)* 104.41 (56.20, 169.85) 13.87 (4.84, 20.99)*# 

WBC/(×109·L−1) (  sx  ) 17.35±6.45 9.42±3.83* 17.72±6.46 8.20±2.22*# 

NEU/(×109·L−1) (  sx  ) 15.48±6.17 7.90±3.41* 15.89±6.06 6.66±1.97*# 

LYM/(×109·L−1) [M (P25, P75)] 0.70 (0.50, 1.00) 1.00 (0.70, 1.30)* 0.70 (0.50, 0.90) 1.10 (0.90, 1.40)* 

NLR [M (P25, P75)] 20.94 (13.38, 27.21) 6.87 (4.55, 11.60)* 20.67 (14.16, 25.80) 5.81 (4.44, 7.49)*# 

2.6  两组患者凝血功能比较 

治疗前，两组患者的 PT、APTT、TT、D-D、PLT

无统计学差异（P＞0.05）。治疗 7 d 后，两组患者

PT、APTT、TT、D-D 明显低于治疗前，PLT 明显

高于治疗前，有统计学差异（P＜0.05）。治疗 7 d 后，

试验组的 D-D 较对照组降低更明显，有统计学差异

（P＜0.05）；两组患者的 PT、APTT、TT、PLT 变化

无统计学差异（P＞0.05）。见表 6。 

表 6  两组患者凝血功能比较  

Table 6  Comparison on coagulation function between two groups 

组别 n/例 时间 PT/s (  sx  ) APTT/s (  sx  ) TT/s (  sx  ) 
D-D/(mg·L−1)  

[M (P25, P75)] 

PLT/(×109·L−1) 

(  sx  ) 

对照 65 治疗前 16.11±7.54 33.28±7.25 23.73±6.08 3.91 (2.02, 6.46) 171.85±77.97 

  治疗后 12.98±1.69* 28.85±5.30* 19.85±3.05* 2.17 (1.07, 4.51)* 207.95±73.67* 

试验 62 治疗前 16.91±6.68 33.65±9.82 23.33±7.22 4.01 (2.13, 5.80) 169.61±80.98 

  治疗后 12.69±1.57* 27.80±3.35* 19.56±2.64* 1.96 (0.97, 3.25)*# 215.63±89.28* 
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2.7  两组患者 T 淋巴细胞亚群比较 

治疗前，两组患者的 CD3+、CD4+、CD8+、

CD4+/CD8+无统计学差异（P＞0.05）。治疗 7 d 后，

两组患者 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+明显高于治疗

前，CD8+明显低于治疗前（P＜0.05）。治疗 7 d 后，

试验组的 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+较对照组升高更

明显，有统计学差异（P＜0.05）；两组患者的 CD8+

变化无统计学差异（P＞0.05）。见表 7。 

2.8  两组患者机械通气、住院时间与病死率比较 

试验组患者的机械通气时间、ICU 住院时间、

总住院时间小于对照组，有统计学差异（P＜0.05）；

试验组的 30 d 病死率、90 d 病死率虽低于对照组，

但无统计学差异（P＞0.05）。见表 8。 

2.9  两组患者肝肾功能比较 

治疗前，两组患者的 AST、ALT、BUN、Scr

无统计学差异（P＞0.05）。两组患者治疗 7 d 后的

AST、ALT、BUN、Scr 低于治疗前，有统计学差

异（P＜0.05）。治疗 7 d 后，两组患者的 AST、

ALT、BUN、Scr 变化无统计学差异（P＞0.05）。

见表 9。 

表 7  两组患者 T 淋巴细胞亚群比较  

Table 7  Comparison on T lymphocyte subsets between two groups 

组别 n/例 时间 CD3+/% (  sx  ) CD4+/% [M (P25, P75)] CD8+/% [M (P25, P75)] CD4+/CD8+ [M (P25, P75)] 

对照 65 治疗前 57.94±10.53 30.00 (28.00, 34.00） 27.00 (22.00, 32.00） 1.18 (0.86, 1.58) 

  治疗后 65.05±11.68* 38.00 (35.00, 43.00)* 26.00 (21.00, 31.00)* 1.53 (1.12, 2.03)* 

试验 62 治疗前 58.48±10.98 31.00 (27.00, 36.00) 26.00 (20.00, 30.00) 1.23 (0.92, 1.64) 

  治疗后 69.56±12.19*# 43.00 (37.00, 50.00)*# 25.00 (20.00, 29.00)* 1.76 (1.34, 2.35)*# 

表 8  两组患者机械通气、住院时间与病死率比较 ( x s )  

Table 8  Comparison on duration of mechanical ventilation, length of hospital stay and mortality between two groups 

( x s ) 

组别 n/例 机械通气时间/d ICU住院时间/d 总住院时间/d 
病死率/例（占比/%） 

30 d 90 d 

对照 65 8.43±3.82 10.38±3.78 20.12±7.45 13 (20.0) 16 (24.6) 

试验 62 7.02±3.34* 9.00±3.45* 17.31±6.43*  9 (14.5) 10 (16.1) 

与对照组比较：*P＜0. 05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 9  两组患者肝肾功能比较 [M (P25, P75)] 

Table 9  Comparison on liver and kidney function between two groups [M (P25, P75)] 

组别 n/例 时间 AST/(U·L−1) ALT/(U·L−1) BUN/(mmol·L−1) Scr/(μmol·L−1) 

对照 65 治疗前 42.00 (31.00, 83.00) 54.00 (24.00, 82.00) 8.74 (5.18, 13.29) 87.00 (59.00, 130.00) 

  治疗后 23.00 (18.00, 42.00)* 27.00 (16.00, 42.00)* 5.13 (2.90, 7.38)* 56.00 (35.00, 77.00)* 

试验 62 治疗前 53.50 (33.00, 74.00) 50.50 (34.00, 107.00) 8.23 (4.98, 14.00) 89.00 (57.00, 127.00) 

  治疗后 23.50 (16.00, 37.00)* 23.00 (15.00, 39.00)* 4.86 (2.87, 9.93)* 54.00 (37.00, 81.00)* 

 

2.10  两组患者不良反应比较 

对照组患者出现 2 例不良反应（均为皮疹），试

验组患者出现 3 例不良反应（2 例皮疹、1 例皮肤瘙

痒），对症处理后消失，均未出现其他明显不良反应，

两组患者不良反应发生率无统计学差异（P＞0.05）。 

3  讨论 

对于脓毒症相关 ARDS，中医需进行辨证施治。

目前临床上脓毒症相关ARDS的中医治疗多使用清

热解毒、通里攻下、活血化瘀、扶正固本法[6]。有学

者认为，活血化瘀法应贯穿于ARDS治疗的全过程，

因活血化瘀可祛除致病之瘀血，使肺络血行正常，

减轻局部毒瘀阻滞[17]。现代研究也证实，活血化瘀

类中药能够改善微循环，增加肺血流量，缓解血管

痉挛，防止肺微血栓形成，减少血小板聚集与黏附，

减少炎症介质释放，促进炎症吸收，保护肺毛细血

管内皮细胞，减轻毛细血管的通透性，改善脓毒症
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相关 ARDS[18]。 

血必净是王今达教授研制而成，属于活血化

瘀类中成药，是一种标准化的静脉注射剂，由 5 种

草药组合制成，包括红花、赤芍、川芎、当归和丹

参[19]，具有化瘀解毒的功效。血必净经批准专门用

于治疗脓毒症和多器官功能障碍综合征[20]。目前临

床上，血必净主要用于治疗炎症性疾病，包括肺炎、

脓毒症、ARDS 等。研究显示，血必净联合常规治

疗可改善重症新型冠状病毒肺炎患者的肺炎严重指

数评分和临床预后，且不增加用药安全风险[21]。1 项

随机对照试验显示，血必净可以改善重症社区获得

性肺炎的肺炎严重指数评分，降低其机械通气时间、

ICU 住院时间与 28 d 病死率[22]。Chen 等[23]报道，

联合血必净治疗重症肺炎并发脓毒症患者，可清除

其炎症因子，提高临床疗效。最新 1 项多中心随机

对照研究显示，血必净可降低早期脓毒症患者的 28 

d 全因病死率，且临床安全可靠[24]。 

近期 1 项总结了既往 39 篇中医药治疗脓毒症

相关 ARDS 临床试验的 RCT 研究显示，总有效率

是最常用的复合结局指标[25]。本研究以中医证候疗

效的总有效率为主要结局指标，探讨血必净治疗对

脓毒症相关 ARDS 肺热血瘀证患者预后的影响。两

组患者中医疗效比较结果显示，试验组患者的总有

效率高于对照组，有统计学差异（P＜0.05）。由此

可见，血必净能更好地改善脓毒症相关 ARDS 肺热

血瘀证患者的预后。研究也证实，机械通气时间、

住院时间与病死率是评估中医药治疗脓毒症相关

ARDS 预后的常用结局指标[25]。本研究结果显示，

试验组患者的机械通气时间、ICU 住院时间、总住

院时间短于对照组，有统计学差异（P＜0.05）；试

验组的病死率虽低于对照组，但无统计学差异（P＞

0.05）。该结果表明，血必净能够有效缩短脓毒症相

关 ARDS 肺热血瘀证患者的机械通气与住院时间，

但不能降低其病死率。 

此外，中医证候积分、APACHE Ⅱ评分、SOFA

评分与Murray肺损伤评分也是评估中医药治疗脓毒

症相关 ARDS 预后的使用频次较高的结局指标。不

同证型的中医证候积分存在差异，本研究脓毒症相

关 ARDS 肺热血瘀证的中医证候积分参照《中药新

药临床研究指导原则》，结合“暴喘”与“肺热血瘀

证”的证候制订。APACHE Ⅱ评分与 SOFA 评分是

ICU 的常用评分系统，其分值大小与病情严重程度

相关，能够评估危重症患者的病情发展，预测疾病预

后[26-27]。Murray 肺损伤评分主要用于评估肺损伤的

严重程度。结果显示，治疗后，试验组的中医证候积

分、APACHE Ⅱ评分、SOFA 评分、Murray 肺损伤评

分较对照组降低更明显，有统计学差异（P＜0.05）。

该结果进一步表明，血必净能更好的改善脓毒症相

关 ARDS 肺热血瘀证患者的病情。 

动脉血气分析的 PaCO2、PaO2指标可以客观反

映机体的呼吸情况，临床上广泛应用于动态评估患

者的呼吸功能。PaO2/FiO2 通过血气分析结果计算获

得，被用于 ARDS 的诊断与严重程度分级[10]，同时

也是评估 ARDS 患者预后的重要指标之一。Ppeak、

Pplat、ΔP、Cst、RSBI 等呼吸力学指标不仅可以指

导 ARDS 患者的呼吸机参数的设置，其水平还影响

ARDS 的危险程度和预后[28]。结果显示，治疗后，

试验组的 PaO2、PaO2/FiO2、Cst 较对照组升高更明

显，Pplat、ΔP 降低更明显，有统计学差异（P＜

0.05），而两组患者的 PaCO2、Ppeak、RSBI 变化无

统计学差异（P＞0.05）。表明血必净能更好地提高

脓毒症相关 ARDS 肺热血瘀证患者的氧合情况，

改善其呼吸功能。 

脓毒症是一种高度炎症性疾病，脓毒症相关

ARDS 最初是由失调的炎症反应驱动的[29]。炎症指

标水平可评估脓毒症相关 ARDS 的病情分级与预

后。其中，CRP、PCT、TNF-α、IL-1β、IL-6、HBP、

WBC、NEU、NLR 等均是重要的炎症相关指标。

CRP 是一种在肝脏中合成的急性期反应物，被认为

是感染与炎症急性期的早期指标。CRP 的敏感性较

高，但其在其他情况下也会升高，特异性不强[30]，

需联合其他指标使用。PCT 是甲状腺 C 细胞产生的

降钙素的前体，与 CPR 相比，PCT 感染后迅速升

高，短时间达峰，且其特异性高于 CRP[31]。TNF-α、

IL-1β、IL-6 是脓毒症中的主要促炎细胞因子，它们

调节最初的全身炎症反应综合征发生，其水平的变

化与预后相关。HBP 是中性粒细胞分泌的多功能颗

粒蛋白，可以增加血管内皮通透性、放大炎症反应，

是一种新型炎症指标。HBP 水平对脓毒症的诊断、

危险分层以及预后评估都有较好的价值[32]。中性粒

细胞参与炎症、调节免疫系统，而淋巴细胞在抗感

染免疫应答中消耗。NEU 增多与 LYM 减少是先天

免疫系统对全身炎症现象的生理反应，特别是感染

发生时。NLR 是外周血 NEU 与 LYM 的比值，源自

血常规检测，一种快速、简单、成本效益高的生物标

志物[33]。NLR 整合了与对炎症反应相反的 2 种 WBC



 中草药 2024 年 10 月 第 55 卷 第 19 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2024 October Vol. 55 No. 19 ·6653· 

   

亚型，NLR 升高反映 NEU 升高和/或 LYM 降低，因

此，NLR 比 2 个单一指标具有更好的价值。研究证

实，较高的 NLR 与 ARDS 较差的预后相关[34]。结果

显示，治疗后，试验组的 CRP、PCT、IL-6、HBP、

WBC、NEU、NLR 水平较对照组降低更明显，有统

计学差异（P＜0.05），而两组患者的 TNF-α、IL-1β、

LYM 变化无统计学差异（P＞0.05）。表明血必净可

以更好地降低脓毒症相关ARDS肺热血瘀证患者的

炎症反应，控制其感染情况。 

脓毒症相关 ARDS 发生时，机体全身和肺泡内

凝血和纤溶改变，出现凝血功能障碍。其中，肺热

血瘀证患者的凝血功能障碍表现更为明显。此外，

炎症会引起内皮细胞损伤，诱导凝血酶形成，从

而产生高凝状态，并减少血流，增加血栓形成的

可能[35]。凝血功能指标包括 PT、APTT、TT、D-D、

PLT 等。有文献报道，高 D-D 与 ARDS 的高病死率

相关[36]。结果显示，治疗后，试验组的 D-D 较对

照组降低更明显，有统计学差异（P＜0.05），而两

组患者的 PT、APTT、TT、PLT 变化无统计学差异

（P＞0.05）。表明血必净能更好地缓解脓毒症相关

ARDS 肺热血瘀证患者的高凝状态，改善凝血功能，

防止微血栓形成。 

免疫功能紊乱在脓毒症相关 ARDS 的发生、

发展中也起着重要作用。T 淋巴细胞是人体内重要

的免疫细胞，在免疫调节中发挥着重要作用。CD3+

是鉴定 T 细胞的重要标记物，参与特异性抗原识

别；CD4+细胞主要通过分泌细胞因子来增强免疫

应答，发挥抗感染免疫等作用；CD8+细胞可通过诱

导细胞毒效应或分泌造血抑制因子抑制免疫应答

的激活[37]。生理状态下，T 淋巴细胞及其亚群的比

例在体内维持动态平衡。但是在病理状态下，该平

衡被打破，T 淋巴细胞亚群数量与比例改变，机体

免疫功能改变[38]。在重症感染时，CD8+T 细胞兴奋，

抑制 CD4+T 细胞增殖，使其数量减少，导致免疫抑

制，而机体免疫抑制可造成感染难以控制，形成恶

性循环。T 淋巴细胞亚群可以作为评估重症感染患

者的预后指标[39]。本研究结果显示，治疗后，试验

组的 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+较对照组升高更明

显，有统计学差异（P＜0.05），而两组患者的 CD8+

变化无统计学差异（P＞0.05）。该结果表明，血必

净能更好的调节脓毒症相关ARDS肺热血瘀证患者

的免疫功能。 

两组患者的安全性指标结果显示，治疗后，两

组患者的 AST、ALT、BUN、Scr 变化无统计学差异

（P＞0.05）。表明，血必净治疗脓毒症相关 ARDS 肺

热血瘀证患者安全性良好，不会增加肝肾等脏器损

伤。另外，研究结果还表明，使用血必净治疗脓毒症

相关 ARDS 肺热血瘀证患者未增加明显不良反应。 

本研究证实，对于脓毒症相关 ARDS 肺热血瘀

证患者，在常规治疗的基础上联合血必净治疗，能

够有效改善患者呼吸功能，提高其氧合情况，降低

炎症反应，控制感染情况，缓解高凝状态，改善凝

血功能，防止微血栓形成，调节免疫功能，增加治

疗有效率，同时能够缩短机械通气与住院时间，改

善预后，但不能降低病死率，是一种安全有效的治

疗方法。 
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